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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Ziremilon 200 mg/ml emulsie perfuzabila
ulei de soia/trigliceride cu lant mediu/ulei de masline/ulei de peste

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ziremilon si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Ziremilon
Cum sa administreaza Ziremilon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ziremilon

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Ziremilon si pentru ce se utilizeaza

Ziremilon contine patru lipide (grasimi) diferite: ulei de soia, trigliceride cu lant mediu, ulei de

masline si ulei de peste, care este bogat in acizi grasi omega-3. Lichidul este un amestec de grasimi si

apa numit ,,emulsie lipidica”.

- Acesta actioneaza furnizand organismului dumneavoastra energie si acizi grasi

- Acesta este introdus 1n sdngele dumneavoastra prin picurare sau o pompa de perfuzie

- Ziremilon va va fi administrat de un profesionist din domeniul sanatatii cand alte forme de
hranire nu sunt suficient de bune sau nu au avut rezultate.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Ziremilon

Ziremilon nu trebuie administrat daca:

- sunteti alergic la ulei de soia, trigliceride cu lant mediu, ulei de masline, ulei de peste sau
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- sunteti alergic la orice alte produse care contin peste, oud, soia sau arahide.

- aveti prea multe grasimi in sange (afectiune numita ,,hiperlipidemie severa”).

- aveti probleme grave la rinichi sau ficat.

- aveti probleme severe de coagulare a sangelui (numite ,,tulburéri de coagulare”).

- sunteti in soc acut.

- aveti lichid in plamani (afectiune numita ,,edem pulmonar”), prea mult lichid in corp (numita
»hiperhidratare”) sau aveti insuficientd cardiaca (cauzata de prea mult lichid in corp).

- sunteti intr-o situatie clinica instabila, de exemplu imediat dupa un traumatism grav, infarct
miocardic, accident vascular cerebral, cheaguri de sange (tromboza), acidoza metabolica (o
tulburare metabolica cu acid crescut in sange) sau diabet zaharat fara tratament adecvat,
septicemie si deshidratare.

Atentionari si precautii




Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra acest
medicament, daca aveti probleme cu lipidele crescute In sdnge deoarece corpul dumneavoastra nu
poate utiliza adecvat grasimile (denumita ,,tulburare a metabolismului lipidic™).

Atunci cand se utilizeaza la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si truse
de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumind, pana la finalizarea administrarii. Expunerea
Ziremilon la lumina ambientald, in special dupa adaos de vitamine, genereaza peroxizi si alti produsi
de degradare, si poate fi redusa prin protejarea de expunerea la lumina.

Reactii alergice

Daca prezentati o reactie alergica cand primiti Ziremilon, administrarea medicamentului trebuie oprita
imediat. Spuneti medicului sau asistentei medicale imediat, daca prezentati oricare din urmatoarele
simptome in timp ce vi se administreaza perfuzia:

- febra (temperatura mare)
- frisoane
- eruptie cutanata

- dificultate de respiratie

Copii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala daca acest medicament este administrat
copilului dumneavoastra nou-nascut si acesta are:

- prea mult dintr-o substantd numita ,,bilirubind” in sange (hiperbilirubinemie)
- presiune crescutd plamani (hipertensiune pulmonara)

Daca copilul dumneavoastra nou-nascut primeste Ziremilon pe termen lung, medicul va face analize
de sange pentru a vedea cum actioneaza medicamentul.

Ziremilon impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent medicamente utilizate pentru
opri coagularea sangelui, cum sunt warfarina sau heparina.

- Ziremilon contine In mod natural vitamina K, care poate afecta warfarina. Cu toate acestea,
continutul de vitamina K; din Ziremilon este atat de scazut Incat astfel de probleme sunt putin
probabile.

- Heparina administrata in doze clinice poate la Inceput sa produca concentratii mai mari de acizi
gragi 1n sange in urma eliberarii acizilor grasi din tesuturi in circulatia sanguina, dupa care din
sangele dumneavoastra este indepartatd o cantitate mai mica de acizi grasi (clearance scézut al
trigliceridelor).

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a vi se administra acest medicament.

Nu se stie daca administrarea Ziremilon este sigura n timpul sarcinii sau alaptarii. Daca aveti nevoie
de nutritie parenterala (hranire direct intr-o vena) in timpul sarcinii sau aldptarii, medicul
dumneavoastra va va administra Ziremilon numai dupa o evaluare atenta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Nu este relevant, intrucat medicamentul se administreaza in spital.

Ziremilon contine sodiu
Acest medicament contine 50,2 mg de sodiu (componenta principala din sarea de masa/de gatit) la
1000 ml. Acesta este echivalent cu 2,51% din cantitatea zilnicd maxima de sodiu recomandata la adult.

3. Cum se administreaza Ziremilon

Ziremilon este introdus 1n corpul dumneavoastra prin picurare sau cu ajutorul unei pompe de perfuzie.
Medicul dumneavoastra va decide doza, in functie de greutatea dumneavoastra corporala si capacitatea
dumneavoastra de a utiliza cantitatea de grasimi perfuzate.

Atunci cand se utilizeaza la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si truse
de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumind, pana la finalizarea administrarii (vezi
pct. 2).

Pentru medici si personalul medical, vezi pct. ,,Mod de administrare” de la sfarsitul acestui prospect,
pentru mai multe detalii privind dozele si administrarea.

Daca vi se administreazi mai mult Ziremilon decit trebuie

In cazul cand vi se administreaza o doza de Ziremilon prea mare, exista riscul sd primiti mai multe
grasimi decat poate utiliza corpul dumneavoastra. Acesta este numit ,,sindrom de supraincarcare
grasda”. Pentru mai multe informatii, vezi pct. 4, Reactii adverse posibile.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Sindromul de supraincércare grasa

Acesta poate aparea atunci cand corpul dumneavoastra are probleme n utilizarea grasimilor, pentru ca
vi s-a administrat prea mult Ziremilon. Acesta poate aparea si din cauza unei schimbari bruste a starii
dumneavoastra (cum sunt probleme la nivelul rinichilor sau infectie). Sindromul de supraincarcare
grasa este caracterizat prin niveluri crescute ale grasimilor in sdnge (hiperlipidemie), febra, mai multe
grasimi in tesuturi decat normal (infiltratie grasd) si tulburari la nivelul diferitelor organe din corp si
comad. Toate simptomele dispar, de obicei, la oprirea perfuziei.

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
- crestere usoara a temperaturii corpului

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 100)
- frisoane

- pierderea poftei de mancare

- senzatie de rau (greatd)

- stare de rau (varsaturi)

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)



- reactii alergice (de exemplu, temperaturd mare, umflare, sciderea tensiunii arteriale, eruptie pe
piele, inrosire, durere de cap)

- senzatie de caldura si frig

- paloare

- piele si mucoase colorate 1n albastrui (din cauza continutului redus de oxigen din sdnge)

- durere la nivelul gatului, spatelui, oaselor, pieptului si in partea de jos a spatelui

- tensiune arteriala crescuta sau scazuta

- dificultati de respiratie

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10 000)
- erectie prelungita si convulsiva, la barbati

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ziremilon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru pastrare. A nu se congela.
A se pastra in punga exterioara.

Nu utilizati Ziremilon daca observati ca ambalajul este deteriorat. Utilizati numai daca solutia este
alba si omogend. Numai pentru o singura utilizare. Orice medicament neutilizat trebuie eliminat. A nu
se reutiliza.

Atunci cand se utilizeaza la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si truse
de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumind, pana la finalizarea administrarii (vezi pct.
2).

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ziremilon
- Substanta(ele) activa(e) este(sunt):
Ulei de soia rafinat 60 mg/ml
Trigliceride cu lant mediu 60 mg/ml
Ulei de masline rafinat 50 mg/ml
Ulei de peste, bogat 1n acizi grasi omega-3 30 mg/ml
- Celalalte componente sunt: glicerol, fosfolipide din ou, DL-a-tocoferol (vitamina E), apa pentru
preparate injectabile, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), oleat de sodiu.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Cum arata Ziremilon si continutul ambalajului
Ziremilon este o emulsie alba, omogena si este disponibila in pungi de plastic.

Marimi de ambalaj

Cutie cu 1 punga x 100 ml, cutie cu 10 pungi x 100 ml
Cutie cu 1 punga x 250 ml, cutie cu 10 pungi x 250 ml
Cutie cu 1 punga x 500 ml, cutie cu 12 pungi x 500 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065, Cipru

Fabricant

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia,

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Suedia Maxivalen

Austria Ziremilon 200 mg/ml Emulsion zur Infusion

Belgia Ziremilon 200 mg/ml émulsion pour perfusion/ emulsie voor
infusie/ Emulsion zur Infusion

Republica Ceha Ziremilon

Danemarca Maxivalen

Finlanda Maxivalen

Franta ZIREMILON 200 mg/ml emulsion pour perfusion

Germania Ziremilon 200 mg/ml Emulsion zur Infusion

Grecia Maxivalen

Irlanda Ziremilon 200 mg/ml emulsion for infusion

Ungaria Ziremilon 200 mg/ml emulzids infuzid

Italia Ziremilon

Norvegia Maxivalen

Polonia Maxivalen

Romania Ziremilon 200 mg/ml emulsie perfuzabila

Spania Ziremilon 200 mg/ml emulsion para perfusion EFG

Slovacia Ziremilon

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Atentionari si precautii

Concentratia serica a trigliceridelor nu trebuie sa depaseasca 3 mmol/l in timpul perfuziei.
Supradozajul poate produce sindrom de supraincarcare lipidica. Trebuie acordata o atentie deosebita
pacientilor cu risc crescut de hiperlipidemie (de exemplu, pacienti tratati cu lipide in doze mari, stari
septice severe si sugari cu greutate foarte mica la nastere).

Administrarea acizilor grasi cu lant mediu in monoterapie poate determina acidoza metabolica. Acest
risc este eliminat in mare parte prin perfuzarea simultana a acizilor grasi cu lant lung continuti de
Ziremilon. Administrarea concomitenta a carbohidratilor contribuie la eliminarea acestui risc.

In consecint, se recomandi perfuzarea simultana a solutiilor de carbohidrati sau de aminoacizi care
contin carbohidrati. Testele de laborator asociate, in general, cu monitorizarea nutritiei parenterale
trebuie efectuate regulat. Acestea includ glicemia, testele functiei hepatice, parametrii metabolismului
acido-bazic, ai balantei hidrice, hemoleucograma completa si electrolitii.

Acest medicament contine ulei de soia, ulei de peste si fosfolipide din ou, care pot cauza, rareori,
reactii alergice. A fost observata reactie alergica incrucisata intre soia si arahide.

Aparitia oricdrui semn sau simptom de reactie anafilactica (cum sunt febra, frison, eruptii cutanate
sau dispnee) impune intreruperea imediata a perfuziei.

Emulsiile lipidice trebuie administrate cu prudenta nou-nascutilor si nou-nascutilor prematuri cu
hiperbilirubinemie si celor cu hipertensiune pulmonara. La nou-nascuti si, in special, la nou-ndscutii
prematuri care primesc nutritie parenterald pe termen lung, trebuie monitorizate numarul de
trombocite, parametrii functiei hepatice si trigliceridele serice.

Doze si mod de administrare
Doze

Capacitatea pacientului de a elimina grasimea perfuzata trebuie s stea la baza stabilirii dozei si a
vitezei de perfuzare.

Adulti
Doza standard este de 1,0-2,0 g lipide/kg greutate corporala (g.c.)/zi, echivalentul a 5-10 ml/kg g.c./zi.

Rata de perfuzare recomandata este de 0,125 g lipide/kg g.c./ora, echivalentd cu 0,63 ml
Ziremilon/kg g.c./ord, si nu trebuie s depaseasca 0,15 g lipide/kg g.c./ora, echivalenta cu 0,75 ml
Ziremilon/kg g.c./ora.

Copii si adolescenti

Nou-nascuti si sugari

Doza initiala trebuie sa fie de 0,5-1,0 g lipide/kg g.c./zi urmata de o crestere in trepte cu 0,5-
1,0 g lipide/kg g.c./zi pana la 3,0 g lipide/kg g.c./zi.

Se recomanda a nu se depési o doza zilnica de 3 g lipide/kg g.c./zi, echivalenta cu 15 ml
Ziremilon/kg g.c./zi.



Rata de perfuzare nu trebuie sa depaseasca 0,125 g lipide/kg g.c./ora.

La prematuri si nou-nascuti cu greutate mica la nastere, Ziremilon trebuie perfuzat continuu timp de
aproximativ 24 de ore.

Copii
Se recomanda a nu se depasi o doza zilnica de 3 g lipide/kg g.c./zi, echivalenta cu 15 ml
Ziremilon/kg g.c./zi.

Doza zilnica trebuie crescuta treptat in timpul primei saptamani de administrare. Rata de perfuzare nu
trebuie sa depdseascad 0,15 g lipide/kg g.c./ora.

Mod de administrare

Perfuzie intravenoasa intr-o vena periferica sau centrala.

Atunci cand se utilizeaza la nou-nascuti si la copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si
truse de administrare) trebuie protejata de expunerea la lumind, pana la finalizarea administrarii.

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la
pct. Instructiuni de manipulare.

Instructiuni de manipulare

A se utiliza numai daca emulsia este omogena.

Inainte de administrare, inspectati vizual emulsia pentru separarea fazelor. Verificati dac emulsia finala
perfuzabila nu prezinta nicio dovada de separare a fazelor.

Atunci cand se utilizeaza la nou-nascuti si la copii cu varsta mai mica de 2 ani, protejati medicamentul
de expunerea la lumind, pana la finalizarea administrarii. Expunerea Ziremilon la lumina ambientala, in
special dupa adaos de vitamine, genereaza peroxizi si alti produsi de degradare, si poate fi redusa prin

evitarea expunerii la lumina.

Numai pentru o singura utilizare. Orice cantitate de emulsie neutilizata trebuie eliminata.

Aditivi
Ziremilon poate fi amestecat In conditii aseptice cu solutii de aminoacizi, glucoza si electroliti.

Informatii privind compatibilitatea cu diferiti aditivi si timpii de pastrare pentru diferitele amestecuri
sunt disponibile la cerere de la detindtorul autorizatiei de punere pe piata.

Aditivarea trebuie realizata In conditii aseptice.

Pastrarea dupa amestecare

Din punct de vedere microbiologic, daca se fac amestecuri cu Ziremilon, acestea trebuie utilizate
imediat. Dacd amestecurile nu sunt utilizate imediat, timpii si conditiile de pastrare pana la utilizare
sunt in responsabilitatea utilizatorului si in mod normal nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la
temperaturi cuprinse intre 2-8 C, numai daca amestecul a avut loc n conditii aseptice controlate si
validate.



Instructiuni de utilizare
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1. indepartati invelisul exterior incepand cu marcajul de rupere si trigand in jos de-a lungul
recipientului. Absorbantul de oxigen (A) trebuie eliminat.

2. Daca nu se utilizeaza aditivi, treceti la 4. Daca se utilizeaza aditivi, rupeti indicatorul de siguranta
marcat cu sdgeatd al portului alb pentru aditivi.




3. Luati seringa care contine aditivii. Tineti de baza portului pentru aditivi. Introduceti acul orizontal
prin centrul membranei portului pentru aditivi si injectati aditivii (cu compatibilitate cunoscuta).
Utilizati seringi cu ace de calibrul 18-23 si lungimea de max. 40 mm

b
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4. Utilizati o trusa de perfuzie fara port de aerisire sau inchideti robinetul in cazul trusei cu port de
aerisire. Urmati instructiunile de utilizare pentru trusa de perfuzie. Utilizati un varf de perfuzor cu
diametrul de 5,6 +/- 0,1 mm, conform indicatiei din ISO 8536-4.

)

5. Tineti de baza portului pentru perfuzare. Introduceti varful perfuzorului prin portul de perfuzare,
rotindu-va usor incheietura pana cand introduceti varful perfuzorului.
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6. Agatati punga in carligul suportului si incepeti perfuzia.



